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Beslut

Patent- och registreringsverket (PRV) avsldr er ansdkan
om tilldggsskydd av likemedel enligt artikel 10.2
férordningen (EEG) 1768/92.

Skdl till beslutet

Er ansékan om tilldggsskydd 0790007-9 avser produkten
Testosteron och baserar sig pd grundpatentet 949251151.6
(0712303). Detta patent avser ett hudplaster avsett for
transdermal ersdttningsterapi till kvinnor.

I ansdkan har ni aberopat Kommissionens beslut
EU/1/06/352/001-003 den 28-7-2006 som fdrsta godkidnnande
for férsdljning av produkten som lidkemedel i Sverige
samt 1 EES-omradet.

Produkten som sdks skyddad - Testosteron - omfattas av
det likemedelsgodkinnande som alltsa gidller i Sverige
sedan den 28-7-2006 enligt Kommissionens beslut
EU/EU/1/06/352/001-003. Produktresumén fér det godkinda
ldkemedlet avser ett hudplaster som avger en viss miangd
testosteron per 24 timmar.

Ett av villkoren fér att fa tilliggsskydd #dr, enligt
artikel 3b férordningen (EEG) 1768/92, att ett giltigt
godkannande att salufdra produkten som ldkemedel har
lidmnats. Detta godkinnande ska vara det fdrsta god-
kdnnandet att salufdra produkten som likemedel (se
artikel 3d). Termen produkt definieras i fdrordningen
med den aktiva ingrediensen eller kombinationen av
aktiva ingredienser i ett lidkemedel (artikel 1b}.

Sékanden anfér i svarsskriften av den 27 januari 2009
att eftersom definitionen av likemedel enligt artikel 1
(a) anger att substanserna ska avse behandling eller
férebyggande av sjukdom hos minniska eller djur sa &Er
"behandlingen/indikationen" den begrinsning som

Forts.
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méjliggjort erhallandet av ett férsidljiningstillstéand.
Vidare framfér sdkanden att produkten dr "50 till 500
mikrogram testosteron per dygn" dr den limpliga
definitionen av produkt enligt artikel 1 b i detta fall.

PRV delar inte sdkandens tolkning av produkt enligt
artikel 1 b.

Fér tolkning av produkt enligt artikel 1 b hinvisas till
forarbetena till férordningen samt till EG-domstolens
mal enligt nedanstdende.

I fdrarbetena till forordning (EEG) 1768/92 (explanatory
memorandum, COM{(20)101 final) anges under rubriken B.
Details and characteristics of the proposed system (se
punkten 11): "Only one certificate may be granted for
any one product, a product being understood to mean an
active substance in the strict sense. Minor changes to
the medicinal product such as a new dose, the use of a
different salt or ester or a different pharmaceutical
form will not lead to the issue of a new certificate."
("Det kan endast meddelas ett tilliggsskydd per produkt,
varvid ldkemedel, sdsom en ny dosering, anvandningen av
ett annat salt eller en annan ester eller en annorlunda
lakemedelsform kan inte ge radtt till ett nytt tillaggs-~
skydd.").

I malet C-202/05 som handlagts vid EG-domstolen stidlldes
fragan om vad som avses med begreppet produkt f&r det
fall att ett grundpatent skyddar en ny medicinsk
anvidndning. I beslutet rérande detta mal sidgs att en ny
medicinsk anvandning av en aktiv ingrediens inte ingar i
definitionen av produkten.

Sdledes kan varken dos/halter eller en ny medicinsk
anvandning paverka vad som ingar i definitionen av en
produkt enligt artikel 1 b. Produkten definieras diArfoér
i detta fall till "testosteron”.

Av Fass framgar att det sedan linge finns bl.a.
depotplaster innehdllande testosteron (bl.a. lidkemedlet
Atmos®) . Bipacksedeln till denna produkt dr reviderad
2003~09-15. Saledes finns redan tidigare ett forsalij-
ningsgodkidnnande i Sverige fdr produkten "testosteron".
Detta innebidr att det Aberopade férsiljningsgodkinnandet
inte dr det f&rsta godkidnnandet att salufdra produkten
som likemedel, di produkten inte paverkas av halter etc.

Darmed uppfylls inte samtliga kriterier fér att erhdlla
ett tilldggsskydd och nagot tilldggsskydd kan darfdr
inte beviljas utan angékningen avslas.
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Hur man dverklagar PRV:s beslut

Detta beslut kan &verklagas till Patentbesvirsridtten. Om
ni vill dverklaga beslutet ska ni gdra det skriftligen.
Tala om i brevet wvilket beslut ni 6verklagar och vilken
andring i beslutet ni will ha. Overklagandet ska ha
kommit in till PRV inom tva ménader frén beslutsdagen,
annars kan overklagandet inte prdvas. PRV skickar
Overklagandet vidare till Patentbesvadrsriatten for
prévning, om PRV inte #dndrar beslutet pa det sitt ni har
begdrt. Overklagandet ges in till:

Patentbesvdrsritten

Patent- och registreringsverket

Box 5055

102 42 Stockholm

Sidan 3



